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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hé Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

DANH MUC CAC CHU VIET TAT

BTC Ban to chtrc

COA Certificate of Analysis

CKS Chuan kiém soat

DbVN Duoc dién Viét Nam

ILT Interlaboratory Test (Thtr nghiém lién phong thi nghiém)
ISO International Organization for Standardization (T chuc tiéu

chuan hoa qudc te)

HPLC High-Performance Liquid.Chromatography
GLP Good Laboratory Practice

PTN Phong thi nghiém

RH Relative humidity (B&:am twong ddi)

TB Trung binh

TNTT Thtr nghiém thanh thao
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DANH MUC CAC KY HIEU

C Gié tri thdng ké theo test Cochran
D; Gia tri sai khac cua tng PTN
F Gi4 tri thong ké trong phan tich phuong sai

Gié tri thong ké theo test Grubbs

S6 lan 1ap lai ctia thir nghi¢ém

n Dan s6 mau (s6 lo hodc s6 PTN)

P Xéc suat voi do tin cay o = 0,05 hodc 0,01

r S6 1an do lap lai cua timg méu

S Do léch chuan

Ss Do léch chuén giira cac mau

Sw Do léch chuén trong cac mau

Sx Do 1éch chuéan téng thé

s Do 1éch chuén thuc

S? Phuong sai

ui Do khong dam bao do chuan cia két qua x; frong ing véi timg PTN

u(xpy) Tinh@6 khong dam bao do chuén cua gia tri 4n dinh thu dwoc tir PTN
chuyeén gia

w* Do léch chuan chung

X Gia tei trung binh cia tng PTN

2z Gia tri trung binh cliamau

x Gi4 tri trang binh ong thé

X Trung viena X; (i=1,2,...,n)

Xi Gia tri'cua ting mau

Xpt Gid tri 4n dinh

z-score Giatriz

z’-score Giatriz’

Ok Sai 1éch téi da cho phép

Opt D6 léch chuan dé danh gia trong chuong trinh
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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Ho Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

DANH MUC CAC BANG
BANG TEN BANG TRANG
1 Két qua phan tich ciia PTN 13

Gia tri léch va phén tram sai khac cua két qua PTN so véi

TS 1
2 gia tri an dinh 7
3 Gia tri z-score
4 Céac PTN can xem xét va khéc phuc
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DANH MUC CAC HINH

HINH TEN HINH TRANG
1 Biéu d6 Histogram 25
2 Biéu do Kernel Density

3 Biéu db Bar-plots
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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hé Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

THONG TIN CHUONG TRiINH THU NGHIEM THANH THAO

I. Giéi thiéu chung

1.

2.

Muc dich chwong trinh

bénh gid nang luc cua phong thi nghi€ém (PTN) tham gia dya trén cac ti€u chi dugc
thiét 14p trudc bang cach so sanh lién phong ).

Danh gia mirc d6 thanh thao cta kiém nghiém vién (KNV) va ning lyc ctia mot PTN
so voi mit bang chung cta cac PTN khac. Gitp kiém soat ning luc k¥ thuét cua cac to
chtrc duoc cong nhan va dam bao phu hop theo yéu ciu ciiagéc to chic quic té vé cong
nhan.

Dua vao két qua danh gia cia chuong trinh, cac PTN tham gia €6 thé cai tién vé do
chinh xac cua dit 1iéu phan tich, chiing minh sang luc k¥ thuit va'giap PTN duy tri,
kiém soét hiéu lyc cta phép do luong, thirfighiem.

Quy trinh thye hién

2.1. Thanh lap Ban té chirc (BTC) Vaxiy dung chwong trinh

BTC dugc thanh 1ap cho chwong trinh thi'aghiém thanh thao] gdm nhiéu chuyén gia

k¥ thuat c6 uy tin, bang cap, kinh nghiém trong dinh vire, thiz hghiém, trong viéc danh gia

két qua dir lidu.

Xay dung chuong tfinh.gdm cae noi dung saus

Chi dinh cac phép thir, dbi trgng,phan tich ¥a phuong phap phan tich duoc thuc hién
thanh thao.

Pham vi cta céc gid tri s€ duge tinh dén va sb lugng mau.

Chuan biyquy trinh thir nghiém,biéu mau bao céo, tai liéu kém theo cho timg phép thir.
Chi dinh cichxac dinh gid tri 4n dinh va do 1éch chuin dé danh gi4 thanh thao cho phu
hop véi tirng phép,thu

Xay dung phuong phap thong ké phu hop dé danh gia chinh xéc cac két qua.

Tinh toan ven cta dit liéu dugc dam bao khi c6 nhimng thay doi trong hé théng quan 1y.

2.2. Cung cap va chuan bi mau

BTC chuong trinh chiu trach nhiém t6 chtrc viée cung cap mau va chuan bi mau cho

PTN tham gia.
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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hé Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

- Viéc chuan bi miu phai dam bao cac miu dong nhét va 6n dinh. Trong mot s thir
nghiém, d6 6n dinh ciia miu tai didu kién bao quan khuyén céo trong sudt qua trinh
dién ra chuong trinh s& dugc danh gia.

- Mot sb mau duoc chon mot cach ngau nhién dé kiém tra do déng nhét cua mau thu
bang quy trinh thtr nghiém str dung trong chuong trinh & cung diéu kién thtr nghiém
trude khi phan phéi dén cac PTN tham gia.

- Két qua danh gia do dong nhit s& duoc phan tich thong ké.

2.3. Tai li¢u

Céc tai liéu dung cho chuong trinh thir nghiém thanh thao.gém ¢o:

- Thu moi duge giri toi cac don vi bao gdm cac phép, thit, phi tham'dy, bicu thoi gian.

- Quy trinh thir nghiém duoc xdy dung huéng dén theo quy dinh Duoc dién, yéu cau
PTN tham gia tuan thu chat ché.

- Biéu méu bao cao két qua dugc thiét ké phu hop véitiing phép thu.

2.4. Péng goi va giri miu

Pong g6i va phuong phap van chuyén edesmau phai dam bao’mau thtr ludn 6n dinh.

Trong mot s6 trudng hop, anh hudng cia qué trinh van.chuyén sé duoc danh gia.

2.5. Nhén két qua

- Cac két qua tir caé PTN tham gia gtri vé che BTC trong thoi han quy dinh cta chuong

trinh.

- Céac PTN/@ugc yéu ciu grirtat ca cac két qua ding thoi han dé dua ra nhing gia tri

chung cho toan bd phong thi nghi¢m.

2.6. Phan tich dir li¢u va thong bao két qua
Sau khi nhan.duoc toan bo cac két qua tir cac PTN tham gia, BTC dua vao phan tich

thong ké dé co thé.duasa du thao bao cao két qua xir 1y thdng ké cho cac PTN tham gia
xem xét, gop v, hoan chinh.

B4o cdo tong két s& dugc dua ra tai thoi diém hoan thanh chuong trinh va bao gdm toan
bo dit liéu thong ké tir cac két qua ciia cac PTN tham gia va danh gia két qua cia cac
PTN tham gia. Néu PTN c¢6 s lac, can tim nguyén nhan gy sai 1éch va c6 hanh dong

khic phuc.
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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hé Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

2.7. K§ thuit thong ké

- Céc giai doan xir 1y théng ké két qua tir cac PTN theo ISO 13528:2022 B va ISO
1704351,

- Do dong nhét giira cac miu co thé kiém tra bang phuong phap phan tich phuong sai
mot yéu t6 (ANOVA — one way) hodc dwa theo ISO 13528:2022 31,

- Gia trj 4n dinh (x,/) va do léch chuin danh gia thanh thao (c,/) va Do khong dam bao
do chuan u(xy) cua gia tri 4n dinh duoc tinh tir két qua cta cac phong thi nghiém tham
gia va dugc xir 1y theo k¥ thuat phan tich robust Algorithm A theohuéng dan cua ISO
13528:2022 B,

- Nhan dang s6 lac theo phuong sai bang test Cochran va test Grubbs, theo huéng dan
cua ISO 13528:2022 B3I,

- Gia trj sai khac (D) ctia cac PTN so v6i giatri an dinh xpetheo cong thue Bl

D;=x; —x,; va D;=100%C0x; — x,)/Xpt

- Danh gia do 1éch giira két qua cuaheac phong thi nghiém so voi gia tri 4n dinh bing

Gia tri z score theo cong thircl®:

Xi = Xpt

J@) + (uCed))’

Zi =

2.8. Tinh khach quan

- Cac hoat dong trong'sudt qué trinh cia chuwong trinh bao gdm cong tac to chire va quan
ly“déu'dam bao tinh khach quan,

- Ban T chiic cam két khéng dé tinh thuong mai hoa, cac van dé tai chinh hay ap luc ca
nhan lam anh huong toi'tinh khach quan cua chuong trinh.

- Ban T6 chuc chiu trdch nhiém theo doi giam sat cac hoat dong va mbi lién hé trong
chuong trinh dé rthan dang rui ro anh hudng téi tinh khach quan. Su theo dai nay bao
gom ca lién hé giira cac ca nhan.

2.9. Biao mat thong tin

- Céac thong tin ciia PTN tham gia duoc Ban T6 chitc cam két bao mat trong sudt chuong
trinh.

- Céac thong tin nay chi dugc cung cip phuc vu danh gia trong chuong trinh va chuyén

gia k¥ thuat khi danh gia cong nhan cac PTN.
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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Ho Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

- MBJi PTN duoc cp ngau nhién mot ma s6 dé dam bao tinh bao mat cua két qua va két
quéa danh gia cia mdi PTN trong bao cdo duoc thé hién thong qua ma sd.

- Danh tinh cta cac bén tham gia trong chuong trinh s& duoc bao mat va chi duoc biét
bdi cac nhan su c6 lién quan téi cong tac to chire chuong trinh, trir khi bén tham gia
hodc khach hang tir bd quyén bao mat.

- Ban t6 chirc thong tin chinh thirc dén PTN céc ndi dung hoat dong ciia qua trinh s& cong

khai dang tai va giri dén cac PTN trude khi cong khai.
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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hé Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

THONG TIN VE PHEP THU

. Gi6i thi¢u

Phép thir: Xac dinh tap chit lién quan bing phwong phap HPLC (dwgc pham)
Ma phép thur: ILT 2026 - 07

Mau thir: Vién nén Acyclovir 200 mg

S6 lugng PTN nhan mau tha: 79

S6 lugng PTN guri két qua vé: 79

Miu thir

Thuc hién dong goéi mau thir trong diéu kién nhiét d6.25 °C %2 °C, d6 4m tuong dbi
khong qua 50,0 % RH.

Mau thir duoc chuén bi tir nha cung cép dat tiéd chuan GMP-WHO.

Tron déu 2500 vién nén Acyclovir 200 nig, lay ngiu‘nhién 100 vién, xde’dinh khoi
lugng trung binh ctia timg 10 vién va so sanh véi gia tfi trang binh cia300 vién ngau
nhién (P) dé danh gia sy dong déu khéi lwong cua 16 thudc.
Chuéan bj 180 lo thiy tinh sach, khd vapht hop dé chira mau. Ly ngau nhién 10 vién,
théa mén c6 khoi lugng trung binh trong kheang P + 3 %, dé dong lo, day kin, dan
nhan.
Sau khi dong lo, mad dugebao quan theo diéu kiénmhéan ¢ nhiét d6 25 °C + 5 °C, d6
am tuong d6i khéng qua 70,0 % RH.
Panh gia do dong nhit
Lay ngaunhiénnl0 lo dékiém tra d6 déng nhat. Thyc hién 03 lan thir nghiém doc 1ap
tréndnoi lo, sir dung eting phuong phéap thir nghiém dugc 4p dung trong chuong trinh
thir nghiém thanh thao va trong eling diéu kién thir nghiém.
Dung k¥ thuat thong ké theo hudng dan ciia ISO 13528:2022, Annex B, danh gia do
d6ng nhat.
Két lugn:
Mau thir dugc chtian bi cho chuong trinh TNTT phép thir ILT 2026 - 07: Xac dinh tap
chat lién quan bang phwong phap HPLC (dugc pham) 1 dong nhat.
Gi4 tri 4n dinh

Gia tri 4n dinh (x,/) va d léch chuén dénh gia thanh thao (o) duge tap hop két qua

cia 79 phong thi nghi¢m tham gia va dugc xu ly theo k¥ thudt phan tich robust
Algorithm A, theo huéng din ctia ISO 13528:2022.

4.1 Gid tri én dinh

Xpt = 0,255 %
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4.2 D¢ léch chudn dé dinh gid thanh thao la d léch chudn thuc:
opt=0,01

4.3 D¢ khéng dam bdo do chudn ciia gid tri dn dinh:
u(xp) = 0,001

u(Xpt) < 0,36, — DO khong dam bao do chuan cua gia tri 4n dinh khong dang ké.

ILT 2026 - 07
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5. Két qua phan tich théng ké

5.1. Nhian dang s6 lac theo phwong sai bang test Cochran va theo gia tri trung binh
bang test Grubbs

5.1.1. Két qud phén tich tiv cdc PTN
Bang 1. Két qua phan tich ciia cac PTN

Ma PTN X1 X2 X3 B S?
1 0,280 0,279 0,275 0,278 0,0000
2 0,257 0,257 0,258 0,257 0,0000
3 0,219 0,220 0,213 0,229 0,0000
4 0,256 0,257 0,257 0,257 0,0000
5 0,229 0,228 0,229 0,230 0,0000
6 0,294 0,287 0,284 0,235 0,0000
7 0,256 0,257 0,260 0,258 0,0000
8 0,255 0,256 0,254 05255 0,0000
9 0,258 0,257 0,256 0,257 0,0000
10 0,259 0,261 0,260 0,260 0,0000
11 0,260 0,260 0,256 0,259 0,0000
12 0,254 0,254 0,259 0,256 0,0000
13 0,254 0,254 0,254 0,254 0,0000
14 0,252 0,254 0,253 0,253 0,0000
15 0,255 0,254 0,254 0,254 0,0000
16 0,243 0,245 0,246 0,245 0,0000
17 0,255 0,256 0,257 0,256 0,0000
18 0,257 0,259 0,258 0,258 0,0000
19 0,245 0,248 0,249 0,247 0,0000
20 0,247 0,260 0,257 0,255 0,0000
21 0,244 0,246 0,240 0,243 0,0000
22 0,258 0,258 0,257 0,258 0,0000
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Ma PTN X1 X2 X3 TB S?
23 0,259 0,257 0,257 0,258 0,0000
24 0,256 0,260 0,264 0,260 0,0000
25 0,257 0,258 0,256 0,257 0,0000
26 0,210 0,211 0,208 0,282 0,0000
27 0,252 0,251 0,253 0,252 0,0000
28 0,256 0,255 0,252 0,254 0,0000
29 0,253 0,251 0,251 0,252 0,0000
30 0,251 0,251 0,252 0,251 0,0000
31 0,247 0,250 0,252 0,250 0,0000
32 0,255 0,257 0,254 0,255 0,0000
33 0,261 0,259 0,260 0,260 0,0000
34 0,254 0,254 0,256 0,255 0,0000
35 0,257 0,257 0,256 0,257 0,0000
36 0,254 0,251 0,261 0,255 0,0000
37 0,311 0,308 05308 0,281 0,0000
38 0,257 0,259 0,257 0,258 0,0000
39 0,250 0,253 0,248 0,250 0,0000
40 0,263 0,261 0,256 0,260 0,0000
41 0,236 0,238 0,235 0,236 0,0000
42 0,272 0,271 0,270 0,271 0,0000
43 0,231 0,230 0,230 0,217 0,0000
44 0,262 0,264 0,261 0,262 0,0000
45 0,258 0,258 0,258 0,258 0,0000
46 0,163 0,163 0,165 0,288 0,0000
47 0,263 0,258 0,257 0,259 0,0000
48 0,250 0,249 0,248 0,249 0,0000
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Ma PTN X1 X2 X3 TB S?
49 0,234 0,233 0,237 0,210 0,0000
50 0,253 0,255 0,253 0,254 0,0000
51 0,231 0,236 0,244 0,237 0,0000
52 0,238 0,238 0,240 0,239 0,0000
53 0,257 0,256 0,256 0,256 0,0000
54 0,255 0,254 0,255 0,255 0,0000
55 0,256 0,258 0,259 0,258 0,0000
56 0,244 0,247 0,241 0,244 0,0000
57 0,251 0,252 0,252 0,252 0,0000
58 0,260 0,258 0,256 0,258 0,0000
59 0,258 0,249 0,262 0,256 0,0000
60 0,251 0,252 0,253 0,252 0,0000
61 0,287 0,281 0,278 0,309 0,0000
62 0,256 0,256 0,257 0,256 0,0000
63 0,258 0,258 05258 0,258 0,0000
64 0,257 0,256 0,258 0,257 0,0000
65 0,255 0,257 0,258 0,257 0,0000
66 0,250 0,253 0,253 0,252 0,0000
67 0,163 0,162 0,161 0,164 0,0000
68 0,269 0,268 0,267 0,268 0,0000
69 0,210 0,210 0,210 0,162 0,0000
70 0,245 0,241 0,249 0,245 0,0000
71 0,270 0,260 0,240 0,257 0,0002
72 0,262 0,260 0,253 0,258 0,0000
73 0,257 0,256 0,257 0,257 0,0000
74 0,250 0,251 0,250 0,250 0,0000
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Mia PTN X1 X2 X3 TB S?
75 0,282 0,282 0,280 0,210 0,0000
76 0,246 0,254 0,256 0,252 0,0000
77 0,258 0,255 0,256 0,256 0,0000
78 0,259 0,257 0,255 0,257 0,0000
79 0,253 0,254 0,255

5.1.2 Pdnh gid két qua
Nhitng PTN c6 két qua 1a s6 lac:
Loai phuong sai ciia PTN: 71
Loai gia tri trung binh ctia PTN: 26; 37;
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Chwong trinh TNTT 2026

5.2. Gi4 trj sai khac (D) ciia cac PTN so vé6i gia tri 4n dinh

5.2.1 Két qua sai khdc

Bang 2. Gia tri 1éch va phﬁn tram sai khac ctia cac PTN so véi gia tri 4n dinh

Mia PTN TB D D%
1 0,278 0,02 9,14
2 0,257 0,00 1,03
3 0,229 -0,04 -14,68
4 0,257 0,00 0,77
5 0,230 -0403 -10,23
6 0,235 0,03 13,20
7 0,258 0,00 1,16
8 0,255 0,00 0,11
9 0,257 0,00 0,90
10 0,260 0,01 2,08
11 0,259 0,00 1,55
12 0,256 0,00 0,37
13 0,254 0,00 -0,28
14 0,253 0,00 -0,67
15 0,254 0,00 0,15
16 0,245 -0,01 -3,94
17 0,256 0,00 0,51
18 0,258 0,00 1,29
19 0,247 -0,01 -2,90
20 0,255 0,00 -0,02
21 0,243 -0,01 4,47
22 0,258 0,00 1,16
23 0,258 0,00 1,16

ILT 2026 - 07 17/ ...



Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hé Chi Minh

Chwong trinh TNTT 2026

Mia PTN TB D D%
24 0,260 0,01 2,08
25 0,257 0,00 0,90
26 0,282 -0,05 -17,69
27 0,252 0,00 -1,07
28 0,254 0,00 -0,24
29 0,252 0,00 -1,20
30 0,251 0,00 1,33
31 0,250 -0,01 -1,98
32 0,255 0,00 0,24
33 0,260 0,01 2,08
34 0,255 0,00 -0,02
35 0,257 0,00 0,77
36 0,255 0,00 0,24
37 0,281 0,05 21,31
38 0,258 0,00 1,16
39 0,250 0,00 1,72
40 0,260 0,01 2,08
41 0,236 -0,02 7,22
42 0,271 0,02 6,39
43 0,217 -0,02 9,57
44 0,262 0,01 2,99
45 0,258 0,00 1,29
46 0,288 -0,09 -35,74
47 0,259 0,00 1,81
48 0,249 -0,01 2,24
49 0,210 -0,02 7,87
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Chwong trinh TNTT 2026

Ma PTN B D D%
50 0,254 0,00 -0,41
51 0,237 -0,02 -6,95
52 0,239 -0,02 -6,30
53 0,256 0,00 0,64
54 0,255 0,00 -0,02
55 0,258 0,00 1,16
56 0,244 -0,01 -4,21
57 0,252 0,00 1,20
58 0,258 0,00 1,29
59 0,256 0,00 0,64
60 0,252 0,00 -1,07
61 0,309 0,03 10,71
62 0,256 0,00 0,64
63 0,258 0,00 1,29
64 0,257 0,00 0,90
65 0,257 0,00 0,77
66 0,252 0,00 -1,07
67 0,164 -0,09 -36,40
68 0,268 0,01 5,22
69 0,162 -0,04 -17,55
70 0,245 -0,01 -3,81
71 0,257 0,00 0,77
72 0,258 0,00 1,42
73 0,257 0,00 0,77
74 0,250 0,00 -1,72
75 0,210 0,03 10,45
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Ma PTN TB D D%
76 0,252 0,00 -1,07
77 0,256 0,00 0,64
78 0,257 0,00 0,90
79 0,254 0,00 -0,28

5.2.2 Pdnh gid két qui

Nang luc PTN duoc danh gia 1a Khong dat khi: | D; | > 6 (8g= 0,03)
Nang luc PTN Khong dat: 03; 06; 26; 37; 46; 67; 69

5.3. Gia tri z-score:

5.3.1 Két qua

Bang 3. Gié tri g-score

Ma PTN TB z-score
1 0,28 2,33
2 0,26 0,26
3 0,22 -3,74
4 0,26 0,20
5 0,23 -2,60
6 0,29 3,36
7 0,26 0,30
8 0,26 0,03
9 0,26 0,23

10 0,26 0,53
11 0,26 0,40
12 0,26 0,10
13 0,25 -0,07
14 0,25 -0,17
15 0,25 -0,04
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Chuong trinh TNTT 2026

Ma PTN TB z-score
16 0,24 -1,00
17 0,26 0,13
18 0,26 0,33
19 0,25 -0,74

34 0,25 0,00
0,26 0,20
36 0,26 0,06
37 0,31
38 0,26 0,30
39 0,25 -0,44
40 0,26 0,53
41 0,24 -1,84
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Chuong trinh TNTT 2026

Ma PTN TB z-score
42 0,27 1,63
44 0,26 0,76
45 0,26 0,33
46 0,16
47 0,26
48 0,25 -0,57

60 0,25 -0,27
62 0,26 0,16
63 0,26 0,33
64 0,26 0,23
65 0,26 0,20
66 0,25 -0,27
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Vién Kiém nghiém thuoc thanh phé Hé Chi Minh Chuong trinh TNTT 2026

Ma PTN TB z-score
68 0,27 1,33
70 0,25 -0,97
71 0,26 0,20
72

73

74

75

76

77

78

79

- 85 9% Két qua PT

N can xem xét va khac phuc

Z-score

+

++

+

++

26 ++
37 ++
43 +

46 ++
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Chuong trinh TNTT 2026

49

61 +
67 ++
69 ++
75 +

Ghi chu:
+ :Két qua can xem xét lai.

++ : Két qua bi s6 lac, nén c6 bién phap khic phuc.
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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hé Chi Minh Chwong trinh TNTT 2026

6. Su phén bd cac két qua trung binh
6.1. Biéu do Histogram

Biéu d6 phan bd Histogram
50 4

30 4

Tan suat

10 +

. m _ __m B BB _

00,15 0,15-0,21 0,21-0,22 0,22-0,23 0,23-0,24 0,24-0,25 0,25-0,26 0,26-0,30 0,30-0,50 More

Gia tri trung binh cla cac PTN (%)

Hinh 1. Biéu d6 Histogram
6.2. Biéu dé Kernel Density

Kernel Density

0.10 0.15 0.20 0.25 0.30 0.35
Gia tri trung binh cua cac PTN (%)

Hinh 2. Biéu db Kernel Density
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7. Sw phan bd céc gia tri z-score
Biéu dé Bar-plots

8.00

6.00 37

4.00 6
61 75

1
2.00

1L
0.00 |‘|||IIIII|||IIIIIIIIIIIIII||l|l||-| _____________

-2.00

e
49 5 II

ar

3
-4.00

69
26

-6.00

-8.00

46

-10.00 67

-12.00

inh 3. Biéu d6 Bar-plots
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Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hé Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

8. Khuyén nghij

8.1. Xem xét tir bao cdao cac PTN tham gia

Théng tin vé chit chudn:

Khong cung cap thong tin ham luong chuan acyclovir trong bao cao: 1/79 PTN

Thong tin vé nha san xuat va sd 16 chat chuan khong thong nhat: 1/79 PTN (nha san xuét
ghi 1a Vién Kiém nghiém thuéc TP. Hd Chi Minh, trong khi s6 16 duoc ghi 1a cia Vién
Kiém nghiém thubc Trung wong).

Thong tin vé thiét bi, héa chit thir nghiém:

Khéng cung cap thong tin vé thoi han hiéu chuan thiét bi phan tich va han dung hoa chét
trong bao céo: 1/79 PTN

Thiéu thong tin hodc dir liéu pha d6i véi dung dich Na©OH'0,1 N strdung: 35/79 PTN
Dit liéu goc ciia thir nghiém va ky thudt phan tich sic ky:

Khong cung cap dir liéu gdc vé s6 can: 3/79 PTN

Khong chu thich thong tin vao dit liéu can: 6/79 PTN (thong tin mau thir, mau chuin)
Khéng cung cap sic ky d¢6 mau tring: 4/79.PTN

Khong cung cap sac ky dd dung dich thindo nhayal/79 PTN

Khong bao céo két qua ty s tin hiéu trén nhidu'(S/N) mawtha: 1/79 PTN

Can xem xét lai cach&4c dinh ty.s6 S/N do két qua chua phu hop véi nong do dung dich
(dung dich d6 nhay'cé nong do 0,1% nhung chogia tri S/N cao hon dung dich thir c6 ndng
d6 0,25%:): 4/79 PTN

Pic guanin/hwa dugic,phan biét.rd véi pic Am cua mau trang tai cung thoi diém rira giai,
c6 the anh hudng dén'dd chinh xae.cua,viéc xac dinh di¢n tich pic guanin: 4/79 PTN

Do 1éch gitka hai dung dich chuan yuot qua gidi han 2,0% (ghi nhan gia tri 5,6%); khong
cung cap sac ky do dung dich d6 nhay; ty sé S/N cta dung dich thir thap (3,7-5,5), khong
dap ing yéu cau tinh phu hop hé théng: 1/79 PTN

Ky thuat tinh toan:

Tinh toan sai khéi Ifong trung binh vién mau thir: 1/79 PTN

Tinh toan sai d6 1éch chudn twong d6i (RSD): 1/79 PTN

Sw tudn thii quy trinh phén tich va gidm sdt thiv nghiém theo nguyén tic GLP:

Thay d6i luong cAn mau chudn, miu thir; cach pha dung dich chuén, dung dich thi so véi
quy trinh thur nghiém: 5/79 PTN

Khong cé chit ky x4c nhan (bao gdm ngudi thye hién va nguoi giam sat) vao dir liéu gbc
sd can: 9/79 PTN
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Khéng c6 chit ky xac nhan (bao gdbm nguoi thuc hién va ngudi gidm sat) vao dir liéu gbc
phan tich HPLC: 1/79 PTN

Str dung but x0a trong bao cao kiém nghiém: 1/79 PTN
8.2. Cic yéu té c6 thé anh hwéng dén két qua thir nghiém

- biéu kién méi trudng va dung cu: diu kién méi trudng phong thir nghiém, tinh trang
va murc d6 phu hgp cua dung cu st dung trong qué trinh thir nghiém.

- Thiét bi phan tich: d0 chinh xac cta can phan tich; tinh trang hoat dong, viéc hi¢u
chuén va kiém tra thiét bi tai thoi diém st dung.

- Mau thir: diéu kién bao quan mau; k¥ thuat déng nhat mauttudc khi can; tinh dai dién
ctia phan mau lay thu.

- K§ thuat chuan bi miu va dung dich: thao tac lic, siéu 4m, hoa tan, pha lodng; quy doi
lugng can va tinh toan néng dd dung dich chuén, dung dich thir.

- Hé thdng sic ky: chét lugng va tinh trang cof saeky; diewkién phan tich; chat luong
sic ky dd; cach xac dinh dudng nén, tich phan pic vaxac@inh'ty sb S/N.

- Chét chuan va hoa chat: chat luong; nguén géc, s6 16, ham lugng, han dung va diéu
kién bao quan.

- Viéc thyc hién phuong phap: tuan thii quy trinh thiz nghiém, kiém soat cac théng so
tinh phit hop hé théng va thuc hién dung céc yéir cau vé ¢hian bi dung dich.

- Kiém nghi¢m vién thirc hién: nang luc chuyén mon, muce do thanh thao thao tac, viéc
tuan thu quy trinh ¥a kiém tra tinh chinh x4c clia cac phép tinh.

- Ghi chép va xu 1y dir liéuitinh daydu, kha nang truy xuét cia dit lidu gdc; viéc ghi
chép, kiémdfa, tinh'tean va chuyén két qua vao bao cio.
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